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RESUMEN

En el presente informe se detalla la justificacion de las siguientes cuestiones, que se
plantean como cambios con respecto a concursos previos de material de electrofisiologia
cardiaca y con los objetivos que se pretende conseguir:

- Transicion desde sistemas basados en ablacion por energia térmica a sistemas
basados en campos eléctricos pulsados.

o Objetivo: reduccion de eventos adversos derivados de la energia a tasas
inferiores a 0.5% y aumento de la eficacia y eficiencia del procedimiento.

- Diseno de lotes con el material empleado en un procedimiento habitual para cada
sustrato.

o Objetivo: reduccion de costes y homogeneizacion de uso de recursos para
procedimientos equivalentes.

- Incorporacién del material para seguimiento remoto de los pacientes y para
adaptacion del esquema de seguimiento al gold standard basado en cantidad de
arritmia residual, o carga arritmica. La carga arritmica ha demostrado ser un
predictor de resultados en salud y calidad de vida muy superior al resultado
dicotomico clasico “recurrencia de mas de 30 segundos de taquiarritmia
auricular”. Objetivos:

» Reduccion de volumen de revisiones presenciales en consulta, y
por tanto habilitacion de huecos para atender a otros pacientesy
reduccion de lista de espera de consulta especializada de arritmias.

= Seguimiento presencial o realizacion de ablaciones sucesivas solo
en pacientes que lo precisan por elevada carga arritmica.
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JUSTIFICACION
La fibrilacion auricular (FA) es la arritmia cardiaca mas frecuente en la practica clinica, con
una prevalencia creciente y muy directamente relacionada con la edad. Implica, asimismo,

un gran impacto en calidad de vida y morbimortalidad.

El desarrollo de nuevas opciones de tratamiento intervencionista y su mejora tecnologica
ha hecho que el tratamiento de la FA mediante ablacion pase a ser la primera opcién
terapéutica. En Espafa, la ablacion de FA ha ido creciendo tanto en términos absolutos
como en el volumen que supone dentro de una unidad de arritmias, pasando de un 3% en
2003 a casi de un 40% de las ablaciones en 2022 (Figura 1). Se estima que en 2025
supondra en torno a la mitad del volumen de procedimientos de ablacion en los hospitales
terciarios en Espana, como nuestro centro (Figura 2). Esta tendencia ya se observa en otros
paises de nuestro entorno, principalmente a causa del incremento en su prevalencia y
creciente evidencia sobre su impacto, incluyendo ictus, insuficiencia cardiaca, demencia
y mortalidad (1-5). El Unico factor modificador del pronéstico, ademas del tratamiento
anticoagulante, es el control del ritmo, es decir, la estrategia de actuacion para devolver al
paciente a ritmo sinusal. La ablacion es el tratamiento mas eficaz y eficiente para lograrlo

(5-11).
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Figura 1. Evolucidn de los porcentajes de ablacion de cada sustrato con su representacion

grdficay numérica entre 2003 y 2022.

Una mejora sustancial en los medios técnicos para la realizacion de la ablacion, y el
consiguiente impacto sobre eficacia y seguridad, junto con la realizacion de estudios
clinicos que progresivamente han ido demostrando el beneficio pronostico patologia
cardiovascular, hospitalizacion y mortalidad, han ido modificando su rol dentro del arsenal

terapéutico para el manejo de esta patologia. Esto ha tenido un reflejo en la consideracion
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de esta terapia como primera linea de tratamiento en las ultimas guias de practica clinica,
tanto americanas como europeas, asi como en documentos de consenso sobre el

abordaje de esta patologia (Figura 5) (9-11).

En 2023 y 2024 las guias de practica clinica de las sociedades americana y europea de
cardiologia situaron la ablacion de venas pulmonares como primera linea de tratamiento
para una mayoria de pacientes en FA persistente. Del total de ablaciones de FA en

nuestro centro, aproximadamente el 50% son FA persistente.
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Figura 2. Evolucion historica de la distribucion de ablaciones diferenciadas por sustrato en
el periodo 2011-2024.
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Figura 3. Algoritmo de tratamiento para el abordaje de FA de las sociedades de arritmias

europea, americana, latinoamericanay de Asia-Pacifico, abril de 2024 (11).
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Pese a la mejora inicial en datos de eficacia, seguridad y espera media, en 2024 en el H120
los datos de lista de espera, tanto para ablacién como para valoracion y seguimiento en
consulta de arritmias, se mantienen por encima de los estandares de calidad
determinados por la Comunidad de Madrid y por los propios criterios de calidad del

Servicio de Cardiologia y la Unidad de Arritmias.

En el presente concurso se propone la transicion desde un abordaje principalmente
basado en energia térmica (crioablacion y radiofrecuencia) a la ablacion mediante campos
eléctricos pulsados como herramienta primaria. La experiencia inicial con esta tecnologia,
que incorporamos en nuestro centro en 2022, ha supuesto, en los pacientes tratados con
esta tecnologia, la eliminacion de las complicaciones especificamente asociadas a la
energia térmica, algunas mas frecuentes, aunque no letales, como la paralisis frénica, y
otras infrecuentes pero con tasas de mortalidad superiores al 50%, como la fistula atrio-

esofagica (13).

Adicionalmente, la paralisis frénica impedia, en un porcentaje en torno al 10-15% de
procedimientos, completar el tratamiento con el sistema de crioablacion por el riesgo de
lesion permanente del nervio frénico. Asi, la necesidad de completar estos procedimientos
con un sistema de ablacion mediante radiofrecuencia implicaba un coste incremental que

desaparece con el cambio de energia.

En el presente concurso se propone la continuacion del uso de un sistema de ablacion
basado en un catéter conformable para adaptarse especificamente al ostium y al antro de
las venas pulmonares. Ademas, una de las configuraciones que se persigue es planar, lo
que permitiria tratamiento en regiones adicionales, como la pared posterior, que en
pacientes seleccionados con FA persistente puede aportar beneficio adicional. Su
organizacion como lote y el aumento de volumen de procedimientos permitirian una

reduccion importante del coste por procedimiento.

Se propone, asimismo, la incorporacion de un sistema de seguimiento remoto de los
pacientes. Con esto, buscamos adoptar el esquema de seguimiento al de mayor calidad
para los pacientes, que es el basado en la cantidad de arritmia tras ablacién, o carga
arritmica en base a la monitorizacion continua con un monitor cardiaco (Holter) insertable.
La carga arritmica ha demostrado ser un predictor de resultados en salud y calidad de vida
muy superior al resultado dicotomico clasico “recurrencia de mas de 30 segundos de

taquiarritmia auricular” (14).
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Los objetivos de este cambio son dos:

1. La reduccion del volumen de revisiones presenciales en consulta. Actualmente, el
seguimiento se basa en revisiones presenciales en las que el paciente se hace ECG
el dia de la consulta y Holter de duracion prolongada (media de 14 dias) tres veces
en el primer ano y dos veces en los anos sucesivos. La utilizacion de holters
insertables, y su alta sensibilidad, permite la monitorizacion continuada del ritmo
cardiaco y la revision de los pacientes en base a alertas de deteccion de posibles
recurrencias arritmicas. Este seguimiento remoto eliminara 7 consultas de revision
por paciente en un periodo de 3 aios. Con el volumen de ablacién de fibrilacion
auricular de nuestro centro - presente y estimado en los proximos anos - podria
eliminarse aproximadamente la generacion anual de una necesidad de 3500
consultas en 3 anos, con sus ECG y holters asociados. Esto permitiria habilitar mas
huecos para atender primeras visitas y reducir la de lista de espera de consulta
especializada de arritmias. La evidencia disponible sugiere también que este
esquema de seguimiento, con la deteccidon precoz de recurrencias, mejora
resultados en salud y reduce visitas a urgencias y hospitalizaciones asociadas a

recurrencias de FA.

2. La optimizacion en la toma de decisiones sobre necesidades de reintervencion o
tratamiento antiarritmico farmacologico, basadas en el resultado arritmico mas
robusto (carga de FA) y no exclusivamente en la presencia o no de recurrencias de
FA.
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